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HE DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA

Bendrinis pavadinimas Eribulinum
ATC kodas LO1XX41
' Prekinis vaistinio preparato pavadinimas Halaven

Farmaciné forma Injekcinis tirpalas

Stiprurnas 3,44 mg/mi

Pakuotes dydis 2 mI N1

Sitiloma vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo

deklaruota kaina

(konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Vaistinio preparato rinkodaros teisés 20110317

suteikimo/atnayjinimo Lietuvoje data

Vaistinio preparato rinkodaros teisés EU/1/11/678/001

suteikimo/atnaujinimo Lietuvoje numeris

~t-dlagifikacija b R ECEPHIIG X o

Nereceptinis | ]

Skirtas Ambulatorimiam gydymui [ ]
Stacionariniam gydymui {x]
ar gydymui dienos stacionare [x]

M_(pildoma atskira kiekvienos farmacinés formos, stiprumo ir pakuotés dydzio lentelé)

Ar vaistiniam preparatui yra taikomi duomeny i§imtinumo ir rinkos iSimtinumo laikotarpiai Lietuvoje ir
(arba) kitose Europos Salyse?

Taip [x] (nurodyti taikomy duomeny iSimtinumo ir rinkos i$imtinumo laikotarpiy Lietuvoje bei kitose

Europos Salyse datas)
FKE 20T MO 1eorvcivenneoritiiiccisncnteiiessenessnssseissssossssnsssiassansssssneassnnsssssesnssssnssarnarsnssssnsssssnesnrsnesesssssensensasas

If1. SHULOMOS INDIKACIJOS, APRIBOJIMAL

Indikacijos pavadinimas: Kriities vézys.

Ligos kodas: C50.

Sitilomi apribojimai: pacientams, sergantiems lokaliai iSplitusiu ar metastazavusiu kriities véZiu,
kuris progresavo po ne maZiau kaip dviejy iSplitusios ligos chemoterapijos kursy. Prie§ tai turéjo
bati tatkomas gydymas antraciklinu ar taksanu, ir kapecitabinu, Sskyrus atvejus, kai pacientui
toks gydymas néra tinkamas.

Sililomas kompensavimo lygmuo:
100 proc.| |

50 proc. [ ]

80 proc. [ ]

50 proc. | |

Apmokéti centralizuotai [x]



IV. VAISTINIO PREPARATO INDIKACIJOS, DOZAVIMAS

Lietuvoje registriuotos vaistinio preparato indikacijos:
Monoterapija HALAVEN taikoma pacientams, sergantiems lokaliai iSplitusiu ar metastazavusiu
krizties véZiu, kuris Progresavo po ne maziau kaip dviejy ¥plitusios ligos chemoterapijos Kursy,
Prief tai turéjo bati taikomas gydymas antracikling ir taksanu, ¥skyrus atvejus, kai pacientuj
toks gydymas néra tinkamas,

Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai

Indikacija | Kriities vézys

Ligos kodas | C50

Vidutiné paros doze 1,23 mg/m? (atitinka 1,4 mg/m? eribuline mesilato), kuari
turi bati suleidZiama j veny per 2-5 minutes kiekvieno
21 dienos ciklo 1-3jq ir 8-ajg dieng,

Gydyme kurso trukme

V. VAISTINIO PREPARATO RINKODARGS TEISES TURETOJO AR JO ATSTOVO
: DEKLARUOTOS KAINOS KITIMAS LIETUVOJE
(Sioje lenteléje pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai nera skelbiama)

Nurodyti siiloma vaistinio preparato kaing einamaisiais metais ir trejus ankstesnius metus (kiekvienos
farmacinés formos, stiprumo, pakuotés dydZio atskirai).

[ Vaistinio preparato pavadinimas f 2017 m. ]72(}16 . f 2015 m. l 2014 m.
Halaven 0,44 mg/ml injekcinis i

tirpalas 2 ml N1

ek ..Vid..ut.iniélgai....;;.cikl.ag T J R




VI DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO KAINA IR KOMPENSAVIMA KITOSE
SALYSE (APIE KIEKVIENA FARMACINE FORMA, STIPRUMA, PAKUOTES DYD]

ATSKIRATL)
(Sioje lenteléje pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Vaistinis preparatas Vaistinio preparato Vaistinio preparato Vaistinis Kompensuojamos
(ra8yti farmacine forma, rinkedaros teisés pakuotés dydis preparatas indikacijos
stipruma, pakuotés dydj) | turétojo ar jo atstovo {nurodorma, jei skiriasi kempensuojamas/

Halaven 0,44 mg/ml deklaruota kaina eurais, suo sitlomo Lietuvai nekompensuoja-

pakuotés dydzio) mas

injekcinis tirpalas 2 ml
N1

neiskaitant mokes&iy

Sitloma kaina Lietuvai

Zemiausia vaistinio
preparato rinkodaros
teisés turétojo kaina
pagal isvardytas Salis

L (ira8ytiSaliirkaina), | ...

DidZiausia vaistinio
preparato rinkodaros
teisés turétojo kaina
pagal i$vardytas 3alis
{(ira8yti 3alj ir kaing)

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

Didzioji Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

Ttalija

Kipras

Latvija

Lenkija

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Pranciizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Yokietija

Kitos Salys {pareikéjo
pasirinkimu)

Kainy Salyse vidurkis




VIL DUOMENYS APIE PLAN UOJAMU GYDYTI VAISTINIU PREPARATU PACIEN Ty
SKAICIY, PROGNOZUOJAMA METINE GYDYMO VAISTINIU PREPARATU KAINA IR
PROGNOZUGJAMAS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO
ISLAIDAS
I. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, kuriems gydyti sitiloma jtraukti naujg vaistinj preparatg |
Ligy ir kompensuojamtgjq vaisty joms gydyti sgrasa (toliau ~ A sarasas arba atitinkamas saragas) arba i

Centralizuotaj ig Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy saradg (toliay — Centralizuotai apmokamy vaisty sarasas arba
atitinkamas sgraas):

2015 m. duomenys (vaistai gali bati skiriami ir pagal Kitas indikacijas, duomenys apie skyrimg
tik kraties véZio gydymui néra vieSai prieinami)

Kompensuojamyjy arba ATC Privalomojo Pacienty Pastabos
centralizuotai apmokamy kodas sveikatos skaicius
vaistiniy preparaty ligai arba draudimo
sindromui, kuriems gydyti .| fondo (PSDF) | .
iraSyti nauja vaistinj preparata, iSlaidos (Eur)

bendrinis pavadinimas

Cyclophosphamidum geriami | LOIAAO1 | 8820
Cyclophosphamidum inj. LOIAAO1 | 65144 2015 m,

duomenys

| Doxorubicinum | LOIDBO1 | 218283 | 1588 | 2015 m. duomenys

[ Methotrexatum geriami | LOIBAO1 | 29436 12453 12015 m. duomenys

| Methotrexatum injekeiniai | LOIBAOL | 498456 11390 2015 m. duomenys

| Fluorouracilum | LO1BC02 | 55691 (1170 [ 2015 m. duomenys |

| Docetaxelum | LOICDO02 | 592934 | 778 | 2015 m. duomenys |

| Vinorelbinum | LOICA04 [ 61071 | 116 | 2015 m. duomenys %

| Paclitaxelum | LOICDO1 | 768253 1050 | 2015 m. duomenys
Capecitabinum | LOIBC06 | 477133 | 946 | 2015 m. duomenys
Gemcitabinum | LOIBCO5 | 478238 | 843 | 2015 m. duomenys
Cisplatinum LOIXAO01 | 86582 Wf 1264 2015 m, duomenys

2. Statistinis gyventojy skaigius Lietuvoje: 2888582 (2016 m. sausio mén. Lietuvos statistikos
departamento duomenimis).

3. Planuojamo gydyti pacienty skai¢iaus apskaidiavimas:
Rodiklio pavadinimas Rodiklio Pacienty skaicius I Pastabos ir
reik§me Pirmieji | Antrieji Tretigji | duomeny 3altinis

- ‘ metai metai metai .
Ligotumas Absoliutus | 12513 ) 12560 12500 2014 m.
skaitius | SVEIDRA
{ duomenys
Sergamumas Absoliutus | 2624 ] 2620 f 2620 ( 2014 m.
skaidius SVEIDRA
f f | duomenys
Mirtingumas 100000 31,0 | 31,0 31,0 Pagal Eurostat ]
gyventoju | 2012 m.
duomenis J

AR Ao iS50 03805




Prognozuocjamas metinis tam Absoliutus | 2624 2626 2620 Nustatyta nauﬁﬁl

tikros ligos atvejy skaicius skaifius Higos atvejy 2014
m. (SVEIDRA
duomenys)

Pacienty, kuriems gydymas
galéty bhti skiriamas pagal
registruotg (-as) vaistinio
preparato indikacijg (-as),
skaiCius

Pacienty, kuriems vaistinis
preparatas galéty biiti skiriamas
atsizvelgiant j jo skyrimo pagal
registruotas indikacijas
apribojimus, skaiéius

Prognozuojamas pacienty, kurie
| kasme
vaistiniu preparatu, skai¢ius

Planuojamas gydyti pacienty
skaiCius




4. Prognozuojamos metinés paciento gydymo kainos vertinimas:
(Siame punkie puteikiama konfidenciali nformacija, kuri viesai nerg skelbiamea)

4.1. pazymimas atitinkamas langelis, jei planucjama arba neplanucjama sudaryti gydymo prieinamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj:

[ — N N [ = .
Ar  planuojama sadaryti  gydymo priemamumo | Taip [x]
Eerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj? Nel]

4.2. Nurodoma, kokiam gydymui (ambulatoriniam, stacionariniam ar dienos stacionaro) ir kokiai daliai
(procentais) pacienty bus skiriamas vaistinis preparatas:

Taip/ne | Dalis procentais

}j\/aistinis preparatas bus skiriamas:

Ambulatoriniam gydymui | Ne 1 0%
| Stacionariniam gydymui | Ne | 0%
J Gydymui dienos stacionare | Taip | 100%

4.3. Prognozuojama meting paciento. gydymo vaistu, siglomu iradyti | atitinkasia sarasa; kaina ateinandiy 3
T mety Taikotarpiu:

Prognozuojama  metine paciento Pirmieji metaj Antrieji metai Tretieji metai
ydymo kaina (Eur)*

4.4. Nurodoma, kokie specialistai  gali  skirti vaistinj preparata: gydytojas onkologas, gyvdytojas
chemoterapeutas.

papildomai vartojamo vaistinio preparato pildoma atskira lenteleé):
(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai nerg skelbiama)

Papildomo vaistinio preparato néra
Papildomo vaistinio preparato bendrinis Pastabos ]

pavadinimas Pirmieji [ Antrieji Tretigji ’
metai | metai metai

Prognozuojama metine paciento  gydymo | -
papildomu  vaistinin preparatu,  vartojamo
kartu su siglomuy jrasyti j atitinkama sarada

vaistiniu preparatu, kaina (Eur)

Planuojamy gydyti jau jraytu | atitinkamg | - - - -
Sarasy vaistiniu preparatu pacienty skaicjus,

Jjei sitlomas vaistinis preparatas nebiity

irasytas j atitinkamg sgragg

Planuojamy gydyti jau jragytu I atitinkamaf - !~ - . 7
sgrada vaistiniu preparatu pacienty b

U N




jei sitilomas vaistinis preparatas biity jrasytas
i atitinkamg sarasg

Planuojamy gydyti jau jrasytu i atitinkama
saraSg vaistiniu preparatu pacienty skaiiaus,
jei  siilomas vaistas nebiig  jradytas |
atitinnkama sarada, ir planuojamy gydyti jau
iradytu | atitinkamg sgrasa valstiniu preparatu
pacienty skaiCiaus, jei sidlomas vaistinis
preparatas bity jraSytas i atitinkamg sgrasg,
dalis (procentais)

6. Prognozuojamos PSDF bindZeto islaidos sitloma
(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija,

m jrasyti j atitinkama sarasa vaistiniam preparatui:

kuri vie$ai néra skelbiama)

[ atitinkamg sgrasg iraSomo vaistinio

preparato bendrinis pavadininas metai

Pirmiejl

Antrieji
metai

Tretieji
metai

Pastabos

Eribulinum

7. Prognozuojamos PSDF biudZeto islaidos jau kompensuojémiems ar centralizuotat apmokamiems
vaistiniams preparatams, jei sitllomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas pa

titinkamg sarasa:

K ompensuojamujy arba| Pirmiej Antrieji Tretieji Pastabos
centralizuotai apmokamy vaisty nuo metal metai metai
ligos arba sindromo, kuriems gydyti

siiloma j atitinkamg sarasa jrasyti

nauija vaistg, bendrinis pavadinimas

Cyclophosphamidum geriami 8820 3820 8820
Cyclophosphamidum inj. 65144 65144 65144
Doxorubicinum 218283 218283 218283
Methotrexatum geriami 29436 29436 29436
Methotrexatum injekeiniai 498456 498456 498456
Fluorouracilum 55691 55691 55691
Docetaxelum 592934 592934 592934
Vinorelbinum 61071 61071 61071
Paclitaxelum 768253 768253 768253
Capecitabinum 460350 437972 410000
Gemcitabinum 478238 478238 478238
Cisplatinum 86582 86582 86582
Viso 3323258 | 3300880 3272908

8. Prognozuojamy PSDF biudZeto iglaidy pokytis, jei vaistinis preparatas biity jraSy

tas j atitinkamg sarasg:

| atitinkama sgra3g jraSomo vaistinio
preparato bendrinis pavadinimas

Pirmigji
metai

Antrieji
metai

Tretieji
mietat

Pastabos

Eribulinum




Patvirtinu, kad pateikti visi
Sutinku, kad, pateikus ki
arba iSbrauktas i kompe

dokumentai,
aidingg informacij
nsavime sarady.

nuredyti Sioje baraiskoje.

Dokumentai iy informacija teising;.
4, paraiSka nebys svarstoma,

O vaistinis preparatas bug nejrasytas

e [ I

(pareiskéjo vadovo ar Jjo igalioto asmens pareigos)

(vardas, pavarde) {para3as)




